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* Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu (bkz. Ilgili Mevzuat) Madde 9°a uygun olarak hazirlanmus
olmalidir.
* Bu ornek bir asgari dokimandir Eklemek istediginiz bashklar: ilgili tim alanlarda
olusturabilirsiniz.
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Arastirmanin Adi : GENC HIPERTANSIF COVID-19 HASTALARINDA RENIN

ANJIOTENSIN SISTEM BLOKERLERININ ETKISI

Gerekge : COVID-19 hastalarinda HT i¢in ACE inh/ARB kullanimi konusundaki
karmasa

Amag : COVID-19 hastalarinda HT igin ACE inh/ARB kullamuminin zararl
olup olmadig1 konusunu arastirmak istiyoruz.

Hedef :HT hastalarilarimin kafasindaki sorulara yanit bulmak.

Popiilasyon :Geng hipertansif COVID-19 hastalart

Goniilli Sayist 250

Arastirma Tasarimu @ 45 yas alti geng hipertansif ve COVID olan hastalar almacak ve bu
hastalar kullandi1 antihipertansif ilaca gore iki gruba ayrilacak. ( renin anjiotensin blokerleri
ve bunlarmn digindaki antihipertansifler olarak)})

Prosediir : Bu iki grup klinik, laboratuvar ve yogun bakim gereksinimi,mortalite
acisindan takip edilip analiz edilecektir.
Aragtirma Siiresi 3ay

(Metin icersinde gececek tiim kisaltmalar alfabetik sirayla burada belirtilmeli.)

Bu ¢alisma 1 Nisan 2020 ile 31 Temmuz 2020 arasinda yapilacaktir.
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(Arastirmanin insanlar tzerinde uygulanmasinin gerekliligi, uygulamanin daha énce iilkemizde veya baska
iilkelerde yapilip yapimadigr, yapilmissa bu ¢alismadan beklenen ek veriler veya bu ¢alismanin digerlerinden
farklari, beklenen yararlar: bilimsel veriler ¢ercevesinde aciklanmaly)

COVID-19 hastalarinda HT i¢in ACE inh/ARB kullanimi konusundaki karmasa devam
etmektedir. Bu durumda , bu ilaglar1 kullanan ¢ok sayida hastanin kafasinda soru isaretleri
olusmakta dir ve bazi hastalar tedavilerini birakmaktadir. Bu konuya agiklik getirmek iizere
bu calismay1 planladik.

COVID-19 hastalarinda HT i¢in ACE inh/ARB kullamiminin zararli olup olmadigi konusunu
arastirmak istiyoruz. Bu konuda devam eden tartigmalara yon vermesini ve katkida

bulunmasimi amagladik.

Calismamuzda kesin ve net bir sonug elde edilirse, COVID-19 hastalarinda HT tevavisinin
nasil diizenlenecegi konusunda ¢ok faydali olacaktir. Ayrica HT diginda kalp yetmezligi ve
koroner arter hastalar1 da bu grup ilaglar1 kullandiklar igin , onlar igin de yol gdsterici
olacaktir.

1. Gozlemsel Caligmalar

A. Tanimlayici aragtirma O

B. Vaka-kontrol arastirmalar O

C. Kesitsel aragtirmalar O

D. Kohort aragtirmalari ]

E. Tarihi kohort arastirmalari =]
2. Klinik Aragtirmalar

A. Kontrollii

1. Paralel kontrollii
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O

a. Randomize

O

b. Randomize olmayan
11. Ardigik (Siral1) Kontrollii
a. Kendi kendinin kontrolii (Eslendirilmis seriler)
b. Capraz kontrollii
III. D1s kontrollii
B. Kontrol grubu olmayanlar
3. Meta Analizler

Ooooo o

{Gomilli sayisi, Cinsiyet ve Yas aralig, Dahil edilme kriterleri, Dahil edilmeme kriterleri vb)

45 yas alt1 , hipertansif COVID 19 hastalar1 almacak. Baska kronik hastalig1 olanlar ¢alisma
dis1 birakilacak. Toplam 250 civari hasta almay: planliyoruz.

COVID-19 hastalarinda hipertansiyon i¢in renin anjiotensin bokerleri ve diger anti hipertansf

ajanlarin kullamminin degerlendirilmesi

(Arastirma iiriinlerinin veya tedavilerin ismi ve agiklamasi, Uygulama yolu, dozaj, doz rejimi ve tedavi
siirelerinin acikl ve gerekgelendirilmesi)

Antihipertansif ilaglar

(Randomizasyon, Korleme vb varsa gerekgelendirilerek aciklanmasi. Ayrica arastirma metodunun detaylart.)

Bu ¢aligna retrospektif bir vaka-kontrol ¢aligmasi olarak planlandi. 45 yas alt1 geng hipertansif
ve COVID olan hastalar almacak ve bu hastalar kullandig1 .antihipertansif ilaca gore iki gruba
ayrilacak. ( renin anjiotensin blokerleri ve bunlarin disindaki antihipertansifler olarak)) Klinik
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ve laboratuvar degerleri izlenecek, hastalifin klinik prognozu, yogun bakim gereksinimi,

6liim oranlar karsilagtirlacak ve anlamls fark olup olmadigina bakilacak.

Hastalar iki gruba aymldiktan sonra,bu iki grup Kklinik, laboratuvar ve yogun bakim

gereksinimi,mortalite agisindan takip edilip analiz edilecektir.

(Buraya yazilacak veriler icin ayrica bir Olgu Rapor Formu olusturulmali ve bu iki veri birbiriyle uyumlu
olmali.)

Biitiin rutin biyokimyasal degerler (hemogram, beyaz kiire, glokoz, kreatin, CRP, D-dimer, troponin,
AST,ALT ,ESR v.s) kaydedilecek..Hastalar klinik olarak izlenccek. Hastanede yatig siiresi, yogun
bakima sev, mortalite durumlari kayit altma almacak. Sonunda iki grup icin istatistiki bir
degerlendirme yapilacak.

(Kaydedilecek parametrelerin elde edildigi merkezler listesi ve ilgili arastrmaci/personel listesi (Ad/SOYADI,
Boliim, Tel, E-posta)

BURSA YUKSEK IHTISAS EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

(Hipotezler, Gomillii sayisi, Arastrmanin giicii ile ilgili degerlendirmeler ve klinik gerekce dahil segilen
orneklem biyiikliginiin secilme nedeni, Kullanlacak anlamhilik dizeyi, Istatistik yontemi ve llgilenilen
Karsilagtirmalar.)

Stirekli degiskenler, normal dagilan degiskenler ve medyan + ¢eyrekler aras: aralik (IQR) igin
ortalama * standart sapma olarak ifade edildi ve ayrik degiskenler sirasiyla yiizde olarak ifade
edilecek. Kategorik degiskenleri gruplar arasinda kargilagtirmak icin ki-kare testi veya
Fisher'in kesin testi kullanilacak. Stirekli degiskenleri karsilastirmak i¢in Student t testi

yapilacak ve p degeri <0.05 istatistiksel olarak anlaml kabul edilecek.
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